






















れに基づく治験計画の作成、倫理委員会や PMDA（Pharmaceuticals and Medical 
Devices Agency: 医薬品医療機器統合機構）への相談と交渉、治験実施計画書（プロ
トコール）作成、治験実施手順書作成、機器概要説明書作成、臨床の場での患者さん






価をおこなった。対象は妊娠 24 週から妊娠 42 週未満の正常妊婦；妊娠 37 週から 42





































究開発が以前より行われてきた２）。1906 年に Cremer により世界で初めて胎児心電
図の計測が行われ、その後も研究開発が続けられてきたがモニタリングが出来るほど
オンラインで長時間計測できる機械は作製が難しく、未だに臨床現場での実用化には









治験計画の作成、倫理委員会や PMDA への相談と交渉、認可（倫理委員会承認 2013





































今回の治験では 2013 年 4 月から 12 月までの間、東北大学病院で妊婦健診を受け
ている妊娠 24 週以上 42 週未満の妊婦 23 例を対象をとし、3 つのグループにわけて
検討した。（図１、表１） 
グループ１：妊娠 37 週～42 週未満 7 例  
グループ２：妊娠 32 週～37 週未満 6 例  

















予想され、相関係数の閾値を 0.9、期待値を 0.95 と見積もり、有意水準 0.05 と仮定
した場合、サンプルサイズは 1 症例最低 300 心拍以上、個人差を考慮して解析可能な
症例数は 3 例で検出力は 90％を超える。また、超音波ドプラ法との比較では、相関
係数は 0.8 程度と予想され、相関係数の閾値を 0.75、期待値を 0.8 と見積もり、有意






以上を考慮し、被験者の必要登録数を決定した。グループ 1 では 7 例、グループ２、
グループ３は各 5 例以上と設定した。実際の登録患者数は途中の中止例を含めグルー








未満かつ拡張期血圧 90mmHg 未満、間接クームス試験 陰性である、そしてグルー


























































試験対象症例はグループ 1（対照機器 1）登録 7 例、うち計測 5 例、中止 2 例、グ
ループ１（対照機器 2）は登録 7 例、うち計測 6 例、中止 1 例、グループ 2 は登録 6
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主要評価が可能なデータが存在する例数はグループ 1 で 6 例、グループ 2 で 5 例、グ
ループ 3 で 5 例。心拍数同等性の評価例数はグループ 1 で 4 例、グループ 2 で 2 例、


























被験機器 グループ 1は 11例中 2例(18.2%)、グループ 2は 6例中１例(16.7%)、グ
ループ 3では 9例中 5例(55.6%)であった。合計では 26例中 8例(30.8%)に不具合を








































グループ 3（No.7）4133（No.9）778（No.10）3688（全体）8579個であった。（図 6） 
① 被験機器のデータに平均化処理を施したあとのデータでの比較 （図６） 
グループ１の相関係数  
(No.2) 0.957 / (No.3) 0.994 / (No.4) 0.949 / (No.5) 0.949 / (No.6) 0.975 / 
(No.7) 0.909 / (全体) 0.995 
グループ２の相関係数 




(No.7) 0.415 / (No.9) 0.856 / (No.10) 0.863 / (全体)0.904 
いずれも高い相関を示している、とくに 37 週以上のグループでは 0.995 と非常に
高い相関係数となった。また早い週数ほど相関が低くなる傾向が見られた。 
心拍数誤差分析（Bland-Altman Plot）差の平均（bpm） 
グループ１ (No.2) 0.5/ (No.3) 0.4/ (No.4) 0.4/ (No.5) 0.8/ (No.6) 0.5/ 
(No.7) 0.4/ (全体) 0.5 
グループ２ (No.3) 0.3/ (No.6) 0.6/ (全体) 0.4 









グループ 3（No.7）2510（No.9）511（No.10）2515（全体）5536個であった。（図 7） 
グループ１の相関係数 
(No.2) 0.636/ (No.3) 0.901/ (No.4) 0.591/ (No.5) 0.472/ (No.6) 0.629/ 
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(No.7) 0.175/ (全体) 0.938 
グループ２の相関係数  
(No.3) 0.710/ (No.6) 0.783/ (全体) 0.746 
グループ３の相関係数  













グループ１ (No.2) 0.4/ (No.3) 0.1/ (No.4) 0.4/ (No.5) 0.4/ (No.6) 0.6/  
(No.7) 0.4/ (全体) 0.4 
17 
 
グループ２ (No.3) 0.3/ (No.6) 0.8/ (全体) 0.5 




























の心拍情報は 1分間に約 16回得られるように作られている。これは、1991年に Dowes





プ３で平均化処理をしない場合の相関が低下したことより、妊娠 24 週から妊娠 31
週までの時期の心拍数変動においては、3.75 秒以上の精度の心拍数細変動成分がグル
ープ１と比較して大きな割合を占めていると考えられる。また、これまで超音波ドプ
ラ法では 5bpm 以下は評価できなかったが、腹壁誘導法により 1bpm での精度の高い







間は PVL（Periventricular leukomalacia : 脳室周囲白質軟化症）などの早産に伴う
脳障害が多い時期である 7)。またこれまでの動物実験で、PVL になる仔の STV が低
下している可能性が示されており、PVL 発症の予測との関連の可能性が示されてい




い週数で short term variability を含めさらに正確な胎児の状態の評価、診断が可能
となれば適切な娩出のタイミングの判断や、その後の新生児予後の改善につながるこ
とも期待できる。また心電図計としての検証はこれからである。今後、これらの課題
の胎児心電図の科学的検証を含め、不整脈診断 9)、心機能評価 10)、心奇形の診断 11)、
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対象症例 グループ１(妊娠 37週～42週未満）7例  



























図 3 実際のモニター画面  
被験機器と超音波ドプラ法（対照機器２）による心拍数波形 









図 4-A  腹壁誘導法(被験機器)と直接誘導法(対照機器１)の比較 
 
   上段 直接誘導法の心電信号  下段 腹壁誘導法の心電信号 








図 4-B 腹壁誘導法(被験機器)と超音波ドプラ法(対照機器 2)の比較 










被験機器と対照機器 1の Bland-Altman plotによる心拍数誤差分析 
 
グループ 1 No.2 No.4 No.5 No.7 Total 
被験機器 データ数（個） 2046 899 1697 1634 6276 
対照機器１ データ数（個） 2046 898 1697 1634 6275 
相関係数 0.848 0.505 0.833 0.643 0.925 
  心拍数 
 誤差分析 
平均の差(bpm) -0.6 -0.5 -0.6 -0.6 -0.6 
差の信頼区間下限(bpm) -0.8 -0.82 -0.81 -0.81 -0.7 




数同等性の評価 平均化処理後（グループ１ 全症例） 
















グループ 1（平均化処理後） No.2 No.3 No.4 No.5 No.6 No.7 total 
被験機器 データ数（個） 4396 1065 4093 771 4472 3688 18485 
対照機器 2 データ数（個） 4396 1065 4093 771 4472 3688 18485 
相関係数 0.957 0.944 0.949 0.949 0.975 0.909 0.995 
心拍数 
誤差分析  
平均の差(bpm) 0.5 0.4 0.4 0.8 0.5 0.4 0.5 
差の信頼区間上限(bpm) 0.5 0.35 0.42 0.67 0.46 0.37 0.47 
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 Regression Equation:
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グループ 2（平均化処理後） No.3 No.6 total 
被験機器 データ数（個） 3470 2475 5945 
対照機器 2 データ数（個） 3470 2475 5945 
相関係数 0.968 0.98 0.973 
心拍数 
誤差分析  
平均の差(bpm) 0.3 0.6 0.4 
差の信頼区間上限(bpm) 0.25 0.52 0.38 



















グループ 3（平均化処理後） No.7 No.9 No.10 total 
被験機器 データ数（個） 4113 778 3688 8579 
対照機器 2 データ数（個） 4113 778 3688 8579 
相関係数 0.415 0.856 0.863 0.904 
心拍数 
誤差分析  
平均の差(bpm) 0.7 0.1 0 0.3 
差の信頼区間上限(bpm) 0.52 -0.14 -0.09 0.24 
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 Regression Equation:
 M =  23.56272 + 0.845019*DDHR3
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図 7 被験機器と対照機器 2の相関係数による心拍数同等性の評価 平均化処理なし 




グループ 1（平均化処理なし） No.2 No.3 No.4 No.5 No.6 No.7 Total 
被験機器 データ数（個） 2428 668 2746 514 2417 2035 10808 
対照機器 2 データ数（個） 2428 668 2746 514 2417 2035 10808 




平均の差(bpm) 0.4 0.1 0.4 0.4 0.6 0.4 0.4 
差の信頼区間上限(bpm) 0.27 -0.38 0.26 -0.11 0.41 0.13 0.33 

































グループ 2（平均化処理なし） No.3 No.6 total 
被験機器 データ数（個） 2132 1510 3642 
対照機器 2 データ数（個） 2132 1510 3642 
相関係数 0.701 0.783 0.746 
心拍数 
誤差分析  
平均の差(bpm) 0.3 0.8 0.5 
差の信頼区間上限(bpm) 0 0.58 0.32 
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 Regression Equation:
































グループ 3（平均化処理なし） No.7 No.9 No.10 total 
被験機器 データ数（個） 2510 511 2515 5536 
対照機器 2 データ数（個） 2510 511 2515 5536 
相関係数 0.256 0.309 0.441 0.715  
心拍数 
誤差分析  
平均の差(bpm) 0.6 0.1 -0.1 0.3 
差の信頼区間上限(bpm) 0.45 -0.76 -0.35 0.09 
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Bland-Altman Plot ｸﾞﾙｰﾌﾟ3 
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       （No.7）赤 （No.9）青 （No.10）黄 （全体）黒  











































1 36 39w0d 2 2 2738 19.3 あり なし － 
2 29 38w5d 0 0 3131 30.4 なし なし あり 
3 29 39w1d 3 2 2838 23.3 なし なし あり 
4 43 41w0d 3 0 3251 26.8 なし あり なし 
5 34 38w6d 0 0 2948 23.9 なし なし なし 
6 36 40w4d 0 0 2996 28.6 あり* あり なし 
7 27 41w0d 0 0 3203 31.8 なし あり なし 
BMI=body mass index  
＊グループ１の No.6 は 1 回目の計測は実施したが、2 回目は中止となった。 
 

















1 35 34w4d 4 2 2076 24.9 なし なし あり 
2 39 32w4d 1 0 2072 29.2 なし なし なし 
3 41 35w4d 2 2 2462 21.7 なし なし なし 
4 28 33w2d 0 0 2135 18.6 なし なし なし 
5 43 36w6d 3 0 2461 26.0 なし なし なし 
6 36 35w5d 0 0 2364 27.8 なし なし なし 
 

















1 24 27w1d 1 1 1080 22.1 あり なし － 
2 29 28w3d 0 0 1283 24.5 なし なし あり 
3 41 28w3d 0 0 1298 26.1 なし なし あり 
4 39 29w0d 0 0 1522 23.4 なし なし あり 
5 26 27w4d 2 2 1116 26.2 なし なし あり 
6 32 26w5d 4 2 953 19.1 なし なし なし 
7 22 24w3d 1 0 583 21.1 なし なし なし 
8 35 29w5d 0 0 1594 22.5 なし なし なし 
9 32 29w2d 0 0 1455 20.7 なし なし なし 






② 年齢が 20 歳以上である 
③ 参加グループの妊娠週数に該当している 
④ 妊婦健診結果が、尿蛋白（＋）以下、尿糖（＋）以下、収縮期血圧 140mmHg 未満かつ
拡張期血圧 90mmHg 未満、間接クームス試験 陰性 














表 4 試験対象症例 
試験対象症例 登録 計測実施 (中止) 評価可能 
グループ１ 7例 5例(2例) 4例 
グループ２ 6例 6例(0例) 2例 
グループ３ 10例 9例(1例) 3例 
 
表 5 安全性、有効性の評価 





完遂率 83.3％ 83.3％ 55.6％ 
不具合の評価 全体で 30.8％ 不具合の内容：解析プログラムの停止、電極の
不具合、ポートの接続不良 
対照機器１、対照機器２で不具合の発生はなし 
使用感の評価 いずれも 3分未満で装着取り外しが可能であった。 
 
